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sl ら 私 。 和 L 軸 OTECH 


ミッ シヨ ンク リティ カル で す 


モデ ルナ へ 


前 書き 

私 た ち は 、 世 界 が か つて な い ほ ど 急 速 に 変化 し て いる 独特 の 時 代 に 生き て 
いま す 。 こ れ は 主 に 、 ほ ぼ す べ て の セク ター で ビジ ネス を 再発 明 お よび 再 
考 し 、 社 会 的 お よび 経済 的 相互 作用 を 劇 的 に 変化 させ て いる デジ タル テク 
ノロ ジー の 流入 と 注入 に よる も の で す 。 ラ イフ サイ エン ス 業 界 は 、 あ る 程 
度 、 さ ま ざ ま な デジ タル テク ノロ ジー を 採用 し て いま す が 、 ビ ジネス の や 
り 方 に 大 き な デ ジタル 変革 は あり ませ ん で し た 。 





ほとん どの ライ フサ イエ ンス 企業 は デジ タル 時 代 以 前 に 存在 し て いた た め 
、 デ ジタル ソリ ュー ショ ン を 複雑 な ビジ ネス お よび 組織 構造 や レガ シー テ 
クノ ロジ ー と 統合 する と いう 困難 な 課題 を 抱え て いま す 。 さ ら に 、 こ れ ら 
の 企業 の 研究 開発 と 製造 の 性 質 は 非常 に 異質 で す 。 こ れ ら の 企業 は 、 治 
領域 全体 お よび 治療 領域 で さえ 、 科 学 技術 お よび 医薬 品 技術 プラ ッ ト フ 
ォ ー ム の メド レー を 構成 し て お り 、 ビ ジネス を デジ タル 的 に 変革 する 機会 
を 妨げ て いま す 。 


デジ タル 時 代 に 「 成 長 」 し て いる 若い 新興 バイ オ テ ク ノロ ジー 企業 に と っ て 、 デ ジ タ 
ル テ ク ノロ ジー を 組み 込む こと は それ ほど 難し い 作業 で は な いか も し れ ま せん 。 た だ 
し 、 完 全 に デジ タル 化す る こと は 、 費 用 が か か り 、 意 図 的 な 見 通し で す 。 企 業 や 研究 
開発 プロ ジェ クト が リソー ス を 争う 中 、 デ ジタル イニ シア チ ブ へ の 多額 の 投資 は 優先 
リス ト の 下位 に 入る 可能 性 が あり ます 。 さ ら に 、 ほ と ん どの 新興 企業 は ほん の 一 握り 
の 薬 を 進歩 させ て いま す 


パイ プラ イン で 、 通 常 は 順次 実行 し ます 。 し た が っ て 、 複 数 の R&D お よび / ま 


た は 商用 プロ グラ ム を 統合 する 必要 性 は 最 優先 事項 で は な く 、 関 連 する 懸念 事 
項 で も あり ませ ん 。 
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モデ ルナ で は 、 デ ジタル バイ オ テ ッ ク を 構築 する こと は 、 私 た ち が 誰 で 
ある か を 示す 基本 的 な 要素 で あり 、 私 た ち が 達 成 し よ うと し て いる こと 
の 主要 な 実現 要因 で す 。 


Moderna の 「 理 由 」 は 、 私 た ちの 使命 か ら 始 まり ます 。 メッ ンジャー ん 4、 
また だ /74、 六 学 の 約 売 を 介 克 し て 、 間 考 の を め の 事 攻 多 な 攻 記 佐 の 括 寺 亡 
を 診 成 し まず 。 


私 た ちの mRNA 医薬 品 は 、 私 た ちの コア mRNA プラ ッ ト フ ォ ー ム 技術 か ら 派 生 し て いる 
た め 、 基 本 的 に すべ て 同じ よう に 機能 し て 、 同 様 の 最終 結果 を 引き 出し ます 。 そ れ ら は 
、 病 気 を 予防 また は 戦う た め に タン パク 質 を 作る よう に 体内 の 細胞 に 指示 し ます 。 


モデ ルナ で の 私 た ちの 戦略 は 、mRNA を 薬 と し て 同時 に 使用 し て 、 多 く 
の 治療 分 野 や 疾患 に わた っ て mRNA 薬 を 進歩 させ る こと に 焦点 を 当て て 
いま す 。 多 く の 病 気 に 同 時 に 対処 する た め の mRNA テ クノ ロジ ー の 可能 
性 を 広く 探求 する に は 、 医 薬品 の 設計 と 製造 の 方 法 を 大 きく 変え る デジ 
タル モデ ル が 必要 で す 。 


この モデ ル は 、 編 続 的 な デー タ 生 成 、 分 析 、 お よび 学習 の サイ クル を 引き 出し 、 
それ が 次 に 、 将 来 の R&D 作業 に 情報 を 提供 し て 加速 し ます 。 こ れ は 2 つの レベ ル 
で 見 られ ます 。 


1 つ 目 は モダ リティ 内 で す 。 た と えば 、 

予防 ワク チン の モダ リティ に つい て は 、Moderna、Merck、NIH、 そ の 他 の 
共同 研究 者 で 研究 が 進行 中 で す 。 科 学者 は 、 前 臨床 実験 、GLP 毒 物 学研 究 
、 お よび 了 臨床 結果 か ら の 学習 と デー タ の 読み 取り を 利用 し て 、 進 行 中 お よ 
び 将 来 の 取り 組み を より 速く 、 よ り 高 品質 で 、 よ り 少 な い リ スク で 進め ま 
す 。 


2 つ 目 は 、 モ ダリ ティ 間 お よび モダ リティ 間 で す 。 科学 者 


エコ シス テム 全体 で 、 リ アル タイ ム の デー タ と 情報 に アク セス で きま す 。 
ある 治療 領域 で の 学習 は 、 別 の 治療 領域 に 再 適用 され る こと が よく あり ま 
す 。 


エコ シス テム 全体 で シー ムレ ス な 統合 を 保証 する た め に デジ タル 化 に 依存 
し 、 デ ー タ を 共有 お よび アク セス する 機能 、 前 臨床 お よび GLP 毒 物 学研 究 
の た め の 研 究 mRNA、 お よび 拡大 する GMPmRNA に 対す る 絶え ず 増 大 する 
需要 を スケ ー リ ング お よび 満た す 機 能 臨床 研究 の 数 。 


20 年 の イノ ベー ショ ン サ イク ル を 可能 に する 
私 た ち は 20 年 の mRNA の 始ま り に いる と 信じ て いま す 


デジ タル 化 の メリ ッ ト 


品質 : 減ら す 

自動 化 、 再 現 性 を 可能 に する こと に よ 
る ヒュ ー マ ン エラ ー 

シー ムレ ス な 統合 
可能 な 限り 。 


速度 : 大 規模 な 提供 

合理 的 な 加速 を 可能 に する た め の 
迅速 な 時 間 枠 で の 生 誤 系 全体 の m 
RNA の 量 


mRNA の ドラ ッ グ デザ イン と 、 リ アル タ 
イム で デー タ を 収集 、 分 析 、 共 有 し て 、 
意思 決定 に 情報 を 提供 し ます 。 


デジ タル 化 ビ ルディ ング ブロ ッ ク 

1 ) クラ ウド の 有効 化 は 、 デ ジタル イン フラ スト ラク チャ の 必須 コン ポ 
ー ネ ン ト で す 。 私 た ちの 科学 は 複雑 な デー タ セ ッ ト に 富ん で お り 、 科 学者 
は 、 従 来 の コン ピュ ー テ ィング テク ノロ ジー の 制限 に 邪魔 され る こと な く 
、 計 算 能 力 、 操 作 の 俊敏 性 、 費 用 対 効果 、 デ ー タ の 整理 と 処理 の 効率 を 必 
要 と し て いま す 。 


2 ) 統合 プロ セス と デー タ を 一 貫 し た 方 法 で まとめ 、「 情 報 の サイ ロ 
」 や 手動 に よる 介入 を 回 避 す る た め の あ ら ゆ る 機会 を 探す こと も 含ま 
れ ま す 。 内 部 お よび / ま た は 外部 の シス テム 間 の この デー タフ ロー に よ 
り 、 ビ ジネス プロ セス の 自動 化 と 運用 の リア ル タ イ ム 同 期 が 可能 に な 
り ま す 。 多 く の 企 業 は 、 レ ガ シ ー シ ステ ム 、 サ イロ 化 さ れ た デー タ と 
プロ セス 、 お よび 固有 の 非 効率 性 の た め に 苦労 し て いま す 。 そ の た め 
に 、 私 た ち は 成長 する に つれ て 、 記 録 シ ステ ム を 中 心 に デー タ を 整理 
お よび 管理 し て きま し た 。 こ れ ら の デー タ は 共有 お よび 同期 され 、 リ 
アル タイ ム の デー タ 相 関 や その 他 の 学習 が 可能 に な り ま す 。 


3 ) モノ の イン ター ネッ ト は 、 ス マー ト で 相互 接続 され た デバ イス に 基 
づい て お り 、 環 境 と 操作 に 関す る 情報 を 生成 し ます 。 機 器 と 環境 か ら の こ 
の 膨大 な 新しい デー タ ソ ー ス は 、 リ アル タイ ム の ガイ ダン ス を 提供 し ます 
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ほとん どの テク ノロ ジー が パフ ォ ー マ ンス を 最適 化す る 前 に 通過 する イノ 
ベー ショ ン サ イク ル 。 私 た ち は 、 プ ラッ ト フ ォ ー ム に 投資 する 際 に 、 こ れ 
まで 以上 に 多く の 機会 を 可能 に する テク ノロ ジー の 早期 の 成功 を 見 つけ 、 
継続 的 な 改善 を 進め る こと を 望ん で いま す 。 


成功 を 達成 する に は 、 最 高 の 品質 を 維持 し な が ら 、 最 速 の 学習 や 迅速 な スケ 
ー リ ング な ど 、 い くつ か の 要素 が 関係 し ます 。 こ れ が 確実 に 行わ れる よう に 
する 唯一 の 方 法 は 
デジ タル 化 を 通じ て 。 Moderna の 設立 以来 、 私 た ち は デ ジタル テク ノロ ジ 
ー、 ロ ボッ ト 工 学 / 自 動 化 、 分 析 、 デ ー タ サイ エン ス 、Al に 1 億 ドル 以上 を 
投資 し て きま し た 。 
私 た ちの 成長 を 考え る と 、 今 後 5 年 間 で 1 億 ドル 以上 を デジ タル に 投資 する 
と 予想 し て いま す 。 


有 


スケ ー ラ ビリ ティ : 費用 : を 作成 し ます 


常に 対応 する - すべ て の R&D プロ グラ ム で 活用 
増加 する 数 し て 最大 化 で きる イン フラ スト ラ 
mRNA の 研究 開発 プロ グラ ム クチ ャ 

内 外 効率 。 

モダ リティ 。 


科学 者 や エン ジニ ア に 提供 し 、 材 料 の 追跡 、 在 庫 の 管理 、 機 器 の 使用 の 
最適 化 な ど 、 コ ンプ ライ アン ス と トレ ー サ ビリ ティ を 備え た サプライ チ 
ェ ー ン と 製造 を 支援 し ます 。 


4 ) 自動 化 は ビジ ネス を 根本 的 に 変革 し 、 世 界 中 で 新しい テク ノロ ジー 
主導 の 革命 を 推進 し て いま す 。 ロ ボッ ト 工 学 の 助け を 借り て 、 私 た ち は 
前 例 の な い レ ベル の 自動 化 に 到達 し 、 操 作 の 精度 、 再 現 性 、 ス ルー プッ 
ト を 向上 させ 、 人 的 エラ ー を 減ら し 、 品 質 と コン プラ イア ンス を 劇 的 に 
向上 させ ます 。 


5 ) 分 析 私 た ちの デー タ の カカ を 利用 する た め に 必要 で す 。 最 新 の ツー ル と 
分 析 手 法 を 使用 し て 、 あ ら ゆ る 種類 の 分 析 を 実行 で きる 環境 を 設計 し まし 
た 。 豊富 で 複雑 な デー タ を すぐ に 利用 で きる よう に する こと で 、 情 報 に 基 
づい た 意思 決定 を 行う た め の 科学 的 お よび ビジ ネス 的 洞察 を 生成 する 能力 
が 強化 され ます 。 


6 ) 人 工 知能 ( Al ) キー を 有効 に し て いま す 
分 析 と 予測 モデ リン グ の 飛躍 的 進歩 に より 、 学 習 サ イク ル が 大 幅 に 加速 
され 、 他 の 方 法 で は アク セス で きず 、 達 成 で き な か っ た 研究 デー タ と 生 
産 デー タ に 対す る 重要 な 洞察 が 得 ら れ ます 。 





私 た ちの デジ タル 化 戦略 


私 た ちの ビジ ネス 戦略 多く の 病気 の た め の 幅 広い mRNA 医薬 品 を 同時 に 進 
歩 さ せ 、 患 者 の た め の mRNA 科学 の 約束 を 可能 な 限り 迅速 に 実現 する こと 
で す 。 こ の 戦略 の 中 心 は 、 デ ジタル イン フラ スト ラク チャ の お か げ で 、 並 
行 し た 進歩 と 共有 学習 を 可能 に する こと で す 。 ゼロ か ら 構 築 さ れ 、 これ は 
、mRNA の 固有 の 再現 性 と その ソフ トウ ェ ア の よう な 機能 を 利用 し て いま 
す 。 そ の 結果 、Moderna の 科学 者 と 私 た ちの 共同 研究 者 は 、 数 十 の mRNA 
R&D プロ グラ ム を 同時 に 進め て いま す 。 


私 た ちの デジ タル チー ム は 、 ビ ジネス の 相手 と 緊密 に 連携 し 、 不 要 な プロ セス の 
複雑 さ を 軽減 する デジ タル 操作 方 法 を 定義 し 、Al を 使用 し て 分 析 を 強化 し 、 自 動 
化 を 組み 込ん を で いま す 。 ク ラウ ドサ ービス を 使用 し 、 シ ー ム レス に 統合 する よう 
に シス テム を ゼロ か ら 設 計 し まし た 。 私 た ち は 、 関 連 す る デー タ セ ッ ト を 持つ レ 
コー ド シ ス テム を 中 心 に デー タ を 整理 お よび 管理 し ます 。 こ れ ら の デー タ セ ッ ト 
は 、 リ アル タイ ム で 利用 で きる よう に 共有 お よび 同期 され ます 。 


独自 の エン ジン に 高度 に 適合 し た 2 つの コア 「 エ ンジ ン 」 が あり ます 





研究 エン ジン の デジ タル 化 


私 た ちの 技術 的 お よび 科学 的 努力 の 必要 性 - 私 た ちの 研究 エン ジン と 私 た 
ちの 初期 開発 エン ジン 。 


当社 の リサ ー チ エン ジン は 、 多 く の mRNA リ サー チ プ ログ ラム を コン セ プ 
ト か ら 開 発 候補 の 推薦 まで 同時 に 移動 する よう に 設計 され て いま す 。 そ の 
後 、 当 社 の 初期 開発 エン ジン は 、 了 臨床 研究 を 通じ て 開発 候補 を 人 間 の 概念 
実証 に 進め あま す 。 そ れ ぞ れ に 固有 の 要件 と 2 つの エン ジン 間 の 継続 性 の 必要 
性 が あり 、 社 内 で 開発 され た ソフ トウ ェ ア と アル ゴリ ズム 、 お よび 標準 の 
既製 の ソリ ュー ショ ン の 両方 を 利用 し て いま す 。 内 部 の ソフ トウ ェ ア と ア 
ル ゴ リ ズム は 、 研 究 に お ける 特異 性 と 差別 化 の 高い ニー ズ 、 お よび 短い 配 
信 サ イク ル を 必要 と する 頻繁 な 変更 を サポ ー ト し ます 。 次 に 、 革 新 的 な 新 
技術 を 含む 既製 の ソリ ュー ショ ン を 統合 し て 、 シ ー ム レス な ビジ ネス プロ 
セス を 確保 し ます 。 


私 た ちの 科学 的 な デジ タル 環境 mRNA 医薬 品 の 合理 的 な 設計 と 研究 に よる プロ グラ ム の 加速 と いう 2 つの 目 


標 を 優先 し ます 。 


研究 回 路 図 





mRNA の 設計 と 注文 


私 た ちの 科学 者 は 、 ド ラッ グ デ ザイ ンス タ ジ オ ( DDS ) と 呼ば れる 一 連 の ツー ル を 使用 
し て アイ デア を mRNA デザ イン に 変換 し ます 。DDS に は 、 科 学者 が 既存 の 配列 コン ポー 
ネン ト ま た は イン ポー ト し た 配列 コン ポー ネン ト の ライ ブラ リ を 使用 し て 新しい mRN 
A 配 列 を 構築 で きる よう に する 配列 設計 アプ リ が 含ま れ て いま す 。 埋 め 込 まれ た AI アル 
ゴリ ズム は 、 ア ミノ 酸 配列 を ヌメ ヌクレオチド 配列 に 変換 し 、 生 産 の た め に 配列 を 最適 化し 
ます 。 


私 た ちの 既存 の アル ゴリ ズム は 、mRNA 配 列 と 生産 量 お よび タン パク 質 の 
両方 と の 相互 作用 に 関す る 長年 の 警 積 さ れ た 知識 か ら 学 ん だ ヒュ ー リ ステ 
ィ ッ ク を 使用 し ます 
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式 。 当 社 の 次 世代 mRNA お よび タン パク 質 設計 アル ゴリ ズム は 、 ニ ュー ラル ネッ 
トワ ー ク を 使用 し て 、 大 規模 な 公開 デー タ セ ッ ト を 独自 の デー タ に 組み 込み 、m 
RNA の パフ ォ ー マ ンス を 向上 させ る た め の 新 た な 関係 を 見 つけ ます 。 


設計 が 完了 する と 、mRNA は DDS Ordering ア プリ を 使用 し て 前 臨床 製造 チ 
ー ム に 送信 され ます 。 こ の アプ リ は 、mRNA と 製剤 の 両方 の 理想 的 な プロ 
パテ ィ を 構成 し ます 。DDS Ordering は 、 注 文 を 前 臨床 生産 に 送信 する 前 に 
、 い くつ か の AI シー ケン ス 品 質 チ ェ ッ ク と 最適 化 を 自動 的 に 実行 し ます 。 


前 臨床 mRNA の 生成 


mRNA の 生産 は 、 前 了 臨床 生産 アプ リ で トリ ガー され ます 。 こ の アプ リ は 、 
DNA プ ラス ミド テン プレ ー ト の 最初 の 作成 か ら 最 終 的 に 処方 され た mRN 
A ま で 、 製 造 プ ロ セ ス の すべ て の ステ ッ プ を 調整 し ます 。 液体 の 取り 扱い 
、 生 産 、 品 質 管理 に 関し て は 、 手 作業 に 代わ っ て 完全 自動 化 が 行わ れ て 
いま す 。 


機器 と 前 臨床 生産 アア プリ お よび 外部 ベン ダー と の 緊密 な 統合 に より 、 プ ロ 
セス の すべ て の ステ ッ プ で デー タ を キャ プチ ャ し て 解釈 し 、 各 mRNA コン 
スト ラク ト の 完全 な デジ タル トレ ー サ ビリ ティ を 実現 で きま す 。 


アプ リ に 組み 込ま れ て いる リア ル タ イ ム の アル ゴリ ズム と 分 析 ツ ー ル も 、 品 質 

管理 プロ セス と 継続 的 な 改善 プロ セス を 推進 し ます 。 例 と し て 、 履 歴 デ ー タ で 

トレ ー ニ ング され た ロジ ステ ィ ッ ク 回 帰 機械 学習 アル ゴリ ズム は 、 ど の mRNA オ 
ー ダ ー が 不 十分 な 材料 を 生成 する リス ク が ある か を 予測 し 、 時 間 を 節約 する た 

め に それ ら を 早期 に 再起 動 し ます 。 ル ー ル ベー ス の アル ゴリ ズム は 、 効 率 の た 

め に 原材料 を 選択 する と き に 、 部 分 的 な コン テ ナ の 選択 も 最適 化し ます 。 


前 臨床 生産 に お ける より 高度 な Al 実装 の 1 つ は 、 自 動 化 され た サン ガー シー ケン ス 分 
析 で す 。 サ ン ガ ー シ ー ケ ン シ ン グ は 、DNA テ ンプ レー ト と 最終 的 な mRNA を QC す る 
た め に 繰り 返し 使用 され ます 。 デ ー タ に は シー ケン ス 内 の すべ て の ヌクレオチド が 含 
まれ て いま す が 、 分 析 は 非常 に 複雑 で す 。 完 全 に 自動 化 さ れ た デー タ パ イ プラ イン は 
、 シ ー ケ ン サ ー に よっ て クラ ウド に 保存 され た 瞬間 に 生 デ ー タ の 処理 を 開始 し ます 。 
パイ プラ イン は 、 分 析 ア ル ゴ リ ズム を 実行 する た め に 多数 の AWS コ ンピュータ ー サ 
ー バ ー を 生成 し 、 サ ー バ ー を シャ ッ ト ダ ウン する た め 、 コ スト が 最小 限 に 抑え られ ま 
す 。 結 果 は 、 強 力 で 動 的 な 視覚 化 ツ ー ル で 表示 で きま す 。 こ れ ま で に 、 こ の シス テム 
で 300 万 を 超え る Sanger デ ー タ ファ イル を 実行 し て きま し た 。 


膨大 な 量 の 内 部 デー タ を 使用 し て 、 時 み 込 み ニ ュー ラル ネッ トワ ー ク ( CNN ) を 使 
用 し て サン ガー 分 析 を さら に 改善 し 、mRNA の テー ル セ ク ショ ン を より 適切 に 分 析 
し まし た 。 こ れ ら の 長い polyA ス トレ ッ チ は 、Sanger デ ー タ を 複雑 に し 、 分 析 を 困 
難 に し ます 。 エ キス パー ト オ ペ レー ター か ら 生 成 さ れ た 20.000 を 超え る ラベ ル 付 き 
デー タフ ァイル で CNN を トレ ー ニ ング し まし た 。 こ れ に より 、 個 々 の 人 間 の パフ ォ 
ー マ ン ス を 超え る 合格 / 不 合格 スコ ア が すぐ に 返さ れ ま す 。 こ の アル ゴリ ズム に より 
、mRNA の 一 貫 性 と 品質 が 向上 し 、 人 間 に よ る 手動 分 析 の 時 間 を 数 え 切 れ な い ほ ど 
節約 で きま す 。 


また 、 デ ー タ を 活用 し て 、 サ ン ガ ー 分 析 ア ル ゴ リ ズム を ゼロ か ら 再 構築 し まし 
た 。 元 の 分 析 は 、Moderna に よる いく つか の 変更 を 加え た 、 既 成 の アル ゴリ ズ 


ム に 基づい て いま し た 。 こ の アル ゴリ ズム は 20 年 間 業 界 の 標準 ツー ル で し た が 


、 サ ンプ ル の サブ セッ ト の み に 変 異 が ある 場合 な ど 、 微 妙 な 障害 モー ド が 欠落 
し て いる こと が よく あり まし た 。 こ れ に より 、 品 質 が 低下 し 、 手 動 に よる レビ 
ュー が 増え ます 。 私 た ちの 解決 策 は 、 空 白 の ペー ジ か ら 始 め て 、 さ ま ざ ま な べ ベ 
イズ 推定 手法 を 使用 し て 、 ま っ た く 新 し い ア ル ゴ リ ズム を ゼロ か ら 構 築 す る こ 
と で し た 。Moderna が 作成 し た 新しい アル ゴリ ズム は 、 純 粋 な サン プル に 対し 
て 一 貫 し た 精度 を 示し ます が 、 こ れ ら の 他 の より 困難 な も の も キャ ッ チ し ます 
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古い も の が 見 逃し て いた 故障 モー ド 。 新 し い ア ル ゴ リ ズム も 直感 的 で 拡張 可能 
で す が 、100 倍 の 計算 能力 が 必要 で す 。 た だ し 、 最 新 の クラ ウド イン フラ スト 
ラク チャ を 使用 する と 、 こ の 計算 能力 に 簡単 に アク セス で きま す 。 


前 臨床 規模 の mRNA 生産 に お ける 広範 な ロボ ッ ト 自 動 化 と AI は 、 サ イク ル 
タイ ム の 短縮 、 ス ルー プッ ト の 向上 、 お よび 一 貫 し た 高 品質 の mRNA を 可 
能 な 限り 低い コス ト で 提供 する の に 劇 的 に 貢献 し ます 。 


mRNA の 発送 と 発送 


当社 の Shipping ア プリ は 、 内 部 使用 お よび グロ ー バ ル な 外部 パー トナ ー へ の mRNA 
の ディ スパ ッ チ と 出荷 を 自動 化し ます 。 こ の アプ リ は 、 生 体内 / 生 体外 研究 か ら そ れ 
ら を 準備 お よび 分 析 す る チー ム へ の 生物 学 的 サン プル の 出荷 を 調整 する た め に も 使 
用 され ます 。 ア プリ は 適切 な ラベ ル と 税関 フォ ー ム を 作成 し 、 ボ タン を クリ ッ ク す 
る か スマ ー ト フォ ン を タッ プ す る だ け で 出荷 と 受け 取り を 促進 し ます 。 ア プリ は ま 
た 、 す べ て の 関係 者 へ の 出荷 ステ ー タ ス に 関す る リア ル タ イ ム の 通知 を 生成 し ます 


o 


イン ベン トリ と レジ スト リ 

研究 お よび 前 臨床 生産 で 使用 お よび 作成 され た すべ て の 材料 は 、 在 庫 アプ 
リ で 追跡 され ます 。 こ れ に は 、mRNA、 動 物 組織 、 細 胞 株 、 化 学 物質 、 試 
薬 な ど が 含ま れ ま す 。 こ の アプ リ に は 、 消 費 、 分 注 、 資 材 転送 、 在 庫 アラ 
ー ト な どの 多数 の ワー ク フ ロ ー ツ ー ル が あり ます 。 


重要 な マテ リア ル タ イ プ に は 、Moderna の シス テム が 相互 作用 する すべ て の タイ プ 
の 一 意 の マテ リア ル に 対し て 、 レ ジス トリ アプ リ に よっ て 一 意 の レジ スト リ ID も 割 
り 当 て られ ます 。mRNA と その コン ポー ネン ト の 研究 開発 を 通じ て 使用 され る 一 意 
の ID に より 、 シ ステ ム と プロ セス ( オフ ライ ンプ ロ セ ス を 含む ) は 、 す べ て 同じ マ 
テリ アル を 参照 し て いる こと を 確認 で きま す 。 


ウロ ーー し ド 
研究 デザ イン 
設計 する アン と そし て 有 層 抽 航 尻 で 研究 で は 、 私 た ちの 科学 者 は 私 た ちの InVivo お よび InVitroS 


tudy ア プリ を 使用 し ます 。 研 究 が 登録 され る と 、Study ア プリ は 、 科 学者 が 研究 を 計画 し 、mRNA 
コン スト ラク ト を 注文 し 、 進 行状 況 を 追跡 する の に 役立ち ます 。 


Study ア プリ と 本 番 環境 お よび 

アン と が 計画 ツー ル に より 、 科 学者 は 、 実 験 に 必要 な リソー ス の 可用性 、 
リア ル タ イ ム の 進捗 レポ ー ト 、 お よび 改善 の 提案 を 即座 に 確認 で きま す 。 
目標 は 、 全 体 的 な 研究 結果 、 リ ソー ス 、 お よび サイ クル タイ ム を 最適 化す 
る こと で す 。 


研究 アプ リ は 、 必 要 な すべ て の 用 量 、 サ ンプ ル 、 ア ッ セ イ な ど を 含む 、 多 
様 で 複雑 な invivo お よび invitro 研 究 プ ロト コル 設計 を キャ プチ ャ し 、 運 用 チ 
ー ム が 実行 する 研究 活動 の 正確 な 計画 を 生成 し ます 。 


実験 管理 シン プル さ 、 使 いや すさ 、 ワ ー ク フロ ー 機 能 、 電 子 署名 、 レ ポー ト 。 ま た 、 
在庫 、 調 査 、 機 器 デ ー タ を ノー トブ ッ ク に 直接 接続 する た め に 、 さ ら に 統合 
標準 化 さ れ た 検索 可能 な リポ ジ ト リ で 実験 を 合理 化 お よび 追跡 する た め に 


する よう 取り 組ん で いま す 。 私 た ちの 科学 者 の デー タ 管 理 は 、 信 頼 で きる 情 
報 に よっ て 「 よ り ス マー ト 」 に な り 、 意 思 決 定 、 共 有 、 コラボレーション の 
能力 を 加速 させ て いま す 。 


、 電 子 実験 ノー ト を 導入 し まし た 。IDBS の 新しい Web ベ ー ス の E-Workb 
ook 電 子 実験 ノー ト を 選択 し た の は 、 そ の モダ ン な デザ イン の た めで す 。 





初期 開発 エン ジン の デジ タル 化 


私 た ちの 初期 の 開発 プロ セス IND お よび 了 臨床 試験 に 進む 予定 の 開発 候補 ( DC ) を 指名 し た と ころ か ら 始 まり ます 。 こ 
の 最初 か ら 最後 まで の プロ セス は 、 例 外 な く デ ジタル 化 さ れ て いま す 。 候補 者 の 選択 か ら DC の 指名 まで の DC 承認 ワー 
ク フ ロ ー に より 、 デ ー タ を 確認 し 、DC を 電子 的 に 承認 する こと が で きま す 。 承認 され る と 、DC の 属性 と デー タ は 厳密 
に 管理 され ます 。 こ の 時 点 か ら 、 デ ジタル 化 は 、 臨 床 お よび 運用 プロ セス の 推進 、 品 質 、 安 全 性 、 時 間 、 お よび コス 
ト の 解決 に 焦点 を 当て 、DC が 次 の 開発 マイ ルス トー ン に 到達 する た め の 軌 道 に 乗っ て いる こと を 確認 し ます 。 


臨床 開発 お よび 運用 プロ セス ( C&OP ) 













GLP / 毒 性 
製造 DS 


IN) 
毒物 学 





技術 開発 

技術 開発 に は 、 電 子 ノ ー ト ブッ ク 、 構 造 化 デー タキ ャ プチ ャ 、 統 合 機 器 、 
ハイ スル ー プ ッ ト テ スト な どの 幅広 い デ ジタル 機能 が 必要 で す 。 私 た ちの 
戦略 は 、 學 製 の ソフト ウェ ア と カス タム ソフ トウ ェ ア を 組み 合わ せ て 使用 
し 、 デ ー タ の 整合 性 と 知識 管理 を 実行 速 度 と 洞穴 まで の 時 間 と と も に 組 
み 込ん で いま す 。 


プロ セス 開発 

新しい 実験 と 特性 評価 の 作業 は 、 電 子 実験 ノー ト に 記録 され 、 プ ロ セ ス 学 
習 を 整理 する た め の 属 性 で タグ 付け され ます 。 プ ロ セ ス 実 験 は 、 独 自 の プ 
ラッ ト フ ォ ー ム 編集 ソフ トウ ェ ア で モデ ル 化 され て お り 、 構 造 化 さ れ た 実 
験 を 作成 で きま す 。 こ の 実験 は 、 す べ て の サン プル テス トリ クエ スト 、 在 
庫 管理 、 主 要 な プロ セス 機器 を 相互 リン ク し て 、 迅 速 な 洞穴 の た め の 分 析 
を サポ ー ト する カス タム 開発 ハブ ソフ トウ ェ ア で 実行 され ます 。 


分 析 開 発 
初期 段階 の 分 析 開 発 は 、 既 製 の 分 析 ソ フト ウェ ア を 使用 し て 実行 され 、 デ 
ー タ と 結果 は 次 の と お り で す 。 
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レル た キア 
ES 





地点 


アク ティ ベー ショ ン 


レル た ャ リル) 
ER の 





電子 実験 ノー ト に 保存 され て いま す 。 可 能 な 限り 、 分 析 開 発 と 品質 管理 の 
間 で 同じ シス テム を 活用 し て 、 試 験 方 法 の 生産 へ の 移行 を 加速 し ます 。 こ 
れ に は 、 共 有 の クラ ウド ベー ス の HPLC 管 理 シ ステ ム と 統合 され た ラボ 実行 
シス テム が 含ま れ ま す 。 プ ロ セ ス 実 験 の 迅速 な 意思 決定 を サポ ー ト する ハ 
イス ルー プッ ト テ スト は 、 統 合 さ れ た ロボ ッ ト 工 学 と ハイ スル ー プ ッ ト テ 
スト 方 法 を 使用 し て 実行 され ます 。 


パイ ロッ ト 運 用 と 技術 移転 

パイ ロッ ト オ ペ レー ショ ン は 、 毒 物 学 研究 用 の 資料 を 作成 し 、 可 能 な 
場合 は 同じ 機器 と プロ セス を 活用 し て 、GMP オ ペレ ーション へ の 移行 
を 容易 に し ます 。 実行 は DevelopmentHub リ ソフ トウ ェ ア に 実装 され て お 
り 、 機 器 は プロ セス ヒス トリ アン と 統合 され て いる た め 、 デ ー タ セッ 
ト を GMP 操 作 と 比較 で きま す 。 技術 移転 を サポ ー ト する デー タ は 構造 
化 さ れ た レポ ー ト で 生成 され 、 当 社 の プラ ッ ト フ ォ ー ム エディ タ ソ フ 
トウ ェ ア を 使用 し て 移転 レポ ー ト を 自動 化し 、 電 子 バ ッ チ レコ ー ド 設 
計 を 生成 で きま す 。 


臨床 開発 


前 臨床 パイ プラ イン か ら DC を 指名 し 始め た と き 、 ポ ー ト フォ リオ を 効率 
的 に 管理 する こと が 最 優先 事項 に な り ま し た 。 当社 の 臨床 お よび 運用 計画 
( C&OP ) プロ セス の デジ タル 化 は 、 リ ソー ス を 計画 し 、 指 名 か ら さ ま ざ 
まな 了 臨床 試験 フェ ー ズ まで の 各 DC の 実行 を 追跡 する の に 役立つ よう に 設 
計 さ れ て お り 、 す べ て の ステ ッ プ の 360 度 の ビュ ー を 提供 する 一 連 の アプ 


リ を 備え て いま す 。 、GLP Tox / GMP 製 造 、in vivo 毒 性 学研 究 、 お よび 了 臨 
床 計画 。 
IMO 


IMO ア プリ は 、 プ ログ ラム の リー ド を 可能 に し ます 

DC の 開発 を 計画 する た め の 治 験 薬局 。 プ ログ ラム は 、 研 究 の タイ ミン グ 、 
コホート の サイ ズ 、 用 量 レ ベル な ど を 詳 述 する 入力 臨床 開発 計画 ( CDP ) 
を 主導 し 、 そ れ ら は 他 の シス テム と 統合 され ます 。 デ ー タ は 、Moderna の 
他 の 機能 の 需要 信号 を 駆動 する た め に 使用 され 、 対 応 する 供給 日 は 機能 ご 
と に デジ タル で 返さ れ ま す 。 


供給 

Supply ア プリ は 、IMO に よっ て 生成 され た 製造 需要 を キャ プチ ャ し 、GMP お よ 
び GLPTox 材 料 の 供給 を 管理 お よび 追跡 する の に 役立ち ます 。 こ の アプ リ は E 

RP と 統合 され て お り 、 サ プラ イチ ェ ー ン チー ム が 製造 オペ レー ショ ン を サポ 

ー ト する た め の サ プラ イプ ラン の 単 一 の ビュ ー で 製造 バッ チ を 計画 する の に 役 
立ち ます 。 さ ら に 、 ア プリ に は 、 時 間 の 経過 に 伴う 製造 スケ ナジ ュー ル の 変更 、 

需要 と 供給 の 不一致 、 シ ミュ レー ショ ン お よび 予測 機能 が 含ま れ 、 リ アル タイ 
ム の アラ ー ト で コス ト 予 測 と リソー ス 計 画 が 可能 に な り ま す 。 


規制 

規制 アア プリ は 、IND 前 の 会 議 か ら IND の 提出 、Safe to Proceed の 通知 まで 
、 提 出 日 を 追跡 お よび 同期 し ます 。IMO ア プリ で 設定 され た マイ ルス ト 
ー ン に 基づい て スケ ジュ ー ル を 自動 生成 し 、 不 一 致 を 強調 表示 し ます 。 


毒物 学 

Toxicology ア プリ は 、in vivo 毒 物 学研 究 を 計画 お よび 追跡 し ます 。 こ れ は 、 新 
製品 が 診療 所 に 移動 する 前 に 満た す 必 要 の ある 重要 な マイ ルス トー ン で す 。 
この アプ リ は 、 外 部 ベン ダー と の 学習 時 間 枠 が 利用 可能 で あり 、 必 要 な GLP 
資料 が 時 間 ど お り に 受け 取ら れる こと を 保証 し ます 。 こ の アプ リ は IMO ア プ 
リ と 統合 され て お り 、 了 臨床 需要 の タイ ムラ イン と 製造 供給 の タイ ムラ イン を 
最新 の 状態 に 保ち 、 変 化 に 迅速 に 対応 で きる よう に し ます 。 


C&OP ス イー ト は 、BLA 提 出 ま で の すべ て の 主要 な マイ ルス トー ン を キャ 
プチ ャ し て 計画 し 、 組 織 全体 の 需要 と 供給 の より 良い 予測 を 可能 に し ます 
。 新しい 進歩 に より 、 製 品 / プ ロ セ ス の 詳細 、 了 臨床 試験 の 設計 、 薬 剤 の 有効 
期限 、 お よび ライ ブ 試 験 の 登録 を 考慮 し て 、 よ り 正 確 な 薬剤 供給 要件 が 予 
測 さ れ ま す 。 統 合 する 予定 で す 
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この シス テム を ERP に 直接 接続 し て 、 迅 速 な リソー ス 計画 を 実現 し ます 。 


臨床 業務 
臨床 試験 の 効率 的 か つ 高 品質 な 実行 は 、Moderna に と っ て 最も 重要 で す 


o 


Veeva の eTMF シ ステ ム を 使用 し て 、 了 臨床 試験 文書 の コレ クシ ョ ン を デジ タ 
ル 化 し まし た 。 こ の シス テム は 、 私 た ちの すべ て の 研究 に わた る 重要 な 試 
験 文書 の た め の 単 一 の 中 央 の 場所 を 提供 し ます 。 


臨床 デー タ 収 集 に つい て は 、Medidata 製 品 ス イー ト を 標準 化し て いま す 
。 メデ ィ デ ー タ は 、 市 場 を リー ド す る 電子 デー タキ ャ プチ ャ ( EDCprov 
ider。 メ ディ デー タ は 、 思 者 の 日 記 、 統 計 分 析 、 プ ロト コル の 最適 化 、 お 
よび 患者 の 同意 の た め の 統 合 ツ ー ル スイ ー ト を 提供 し 、 必 要 に 応じ て 活 
用 し ます 。 単 一 の 集中 型 EDC プ ロバ イダ ー に より 、 デ ー タ 収集 、 コ スト 
削減 、 よ り 迅 速 な 研究 の 構築 と 分 析 。 


範 太 奈 朋 の 効 雇 導 グフ 席 誠 食 な 宛 ば 、 ん og 
e7792 た と つう て 上 基 る 政 要 で すず 。 


エン ド ポ イン ト Clinical の IRT シ ステ ム で 、 了 臨床 薬剤 の 供給 と ラン ダム 化 を 標準 化し ま 
し た 。 こ の ユー ザー フレ ンド リー な ツー ル は 、 サ イト と 患者 が 薬 を 確実 に 受け 取れ る 
よう に する た め に 重要 で す 。IRT は 、 す べ て の 調査 で EDC シ ステ ム に 統合 され て お り 
、 デ ー タ が シー ムレ ス に 流れ る よう に な っ て いま す 。 


最後 に 、 臨 床 試験 の ステ ー タ スモ ニタ リン グ は 、CRO の 了 臨床 試験 管理 シス テム と 
統合 し て 、 患 者 の 登録 、 サ イト の アク ティ ブ 化 、 お よび その 他 の 多く の メト リッ 
ク に 関す る デー タ を 取得 する 独自 の 臨床 メト リッ クア プリ を 使用 し て 実現 され ま 
す 。 こ の アプ リ は 、 研 究 ポ ー ト フォ リオ の 標準 化 さ れ た 一 元 化 され た ビュ ー と し 
て 機能 し ます 。 


規制 当局 へ の 提出 と コン プラ イア ンス 

規制 当局 へ の 提出 と 検査 の た め に 、Veeva ア プリ ケー ショ ンス イー ト は 、 ド 
キュ メン ト の 提出 と アー カイ ブ の た め の 規 制 情報 管理 機能 を 提供 し 、 リ アル 
タイ ム の 検査 の 準備 、 可 視 性 、 お よび 制御 を 可能 に し ます 。 こ の スイ ー ト は 
、 す べ て の 規制 交換 の 「 信 頼 で きる 唯一 の 情報 源 」 と し て 使用 され ます 。 


GMP 製 造 お よび 品質 管理 

2018 年 、 マ サチ ュー セッ ツ 州 ノー ウッ ド に フル デジ タル 製造 サイ ト を 立ち 上 げ ま 
し た 。 こ の サイ ト は 、 レ ガ シ ー シ ステ ム や デー タ の サイ ロ が な く 、 完 全 に 統合 さ 
れ 、 ペ ー パ ー レ ス に な る よう に 設計 され て いま す 。 デ ジタル 設計 は 、 実 行 を 加速 
し 、 品 質 を 向上 させ 、 和 柔軟 性 を 維持 し な が ら サ イト を 迅速 に 拡張 で きる よう に す 
る た め に 、 オ ペレ ー タ ー を 中 心 に し て いま す 。 従来 の 製薬 会 社 の よう に 製品 固有 
の 記録 、 プ ロ セ ス 、 機 器 を 使用 する の で は な く 、 当 社 の プラ ッ ト フ ォ ー ム に より 


製品 に と ら わ れ な い ビ ルディ ング ブロ ッ ク と パラ メー タ 化 され た 製造 レシ ピ を 
構築 し ます 。 認定 され た デジ タル シス テム 内 で 、 こ の 設計 に より 、 新 製品 を サ 
ポー ト す る た め に 必要 な デジ タル 変更 を わずか 数 日 で 実装 で きま す 。 


Norwood で は 、 運 用 の 90% 以 上 が クラ ウド か ら 制 御 さ れ て いま す 。 限 られ 
た オン サイ トコ ン ピ ュ ー テ ィング と 復元 カ の バラ ンス を と る こと で 、 よ り 少 
な い 設 備 投資 で 将来 的 に 追加 の サイ ト を より 迅速 に 展開 する た め の テ ンプ レ 
ー ト が 得 ら れ ま す 。 デ ジタル 投資 は 運用 に 測定 可能 な 節約 を も た らし 、 こ れ 
ら の 節約 は 私 た ち が 生 産 する 各 新 製品 と 複合 され て いま す 。 


統合 され た 電子 バッ チ 記 録 - 機 器 の 使用 


統合 され た 電子 バッ チ 記 録 は 、 使 用 する 機器 を オペ レー ター に 指示 し 、 機 
器 が 使用 可能 で ある こと を 確認 し 、 機 器 の 操作 を 制御 し 、 機 器 デ ー タ を リ 
アル タイ ム で 収集 お よび 分 析 し ます 。 


統合 され た 電子 バッ チ 記 録 - 原 材料 


統合 され た 電子 バッ チ 記録 は 、SAP シ ステ ム と の リア ル タ イ ム の 統合 を 通じ て 、 使 用 
する 原材料 を オペ レー ター に 指示 し ます 。 バ ー コ ー ド 化 さ れ た 材料 は 、 正 確 な 在庫 管 
理 を 確実 に する た め に スキ ャ ン さ れ 、 混 合 さ れ 、 充 電 さ れ ま す 。 生 産 され た 製品 中 間 
体 は 、 デ ジタル 制御 に よっ て 追跡 お よび 保存 され ます 。 バ ッ フ ァ ー は 、 完 全 に 自動 化 
され た タン ク と 混合 プロ セス を 使用 し て 在庫 管理 の た め に 製造 され ます 。 ア イリ スポ 
ー ト を 使用 し て 、 バ ッ フ ァ は 中 央 の バッ ファ ルー ム か ら 処 理 ス キッ ド に 配布 され ます 
。 すべ て の 消耗 品 は 、AWS IoT ポ タン を 使用 し て 補充 され ます 。 こ れ に より 、 オ ペレ 
ー タ ー は シン グル クリ ッ ク で 追加 の 在庫 を リク エス ト で きま す 。 


統合 され た 電子 バッ チ 記 録 - テ スト 

統合 され た 電子 バッ チ 記 録 は 、 ラ ボ 情 報 管理 シス テム ( LIMS ) サン プル プラ 
ン と の リア ル タ イ ム 統 合 を 通じ て 、 サ ンプ リン グ に つい て オペ レー ター に 指 
示し ます 。 サ ンプ ル ラ ベル は 、 製 造 現 場 に 印刷 お よび 貼付 され て いま す 。 サ 
ンプ ル が ピッ クア ッ プ 場所 に ドロ ッ プ され る と 、 テ スト に 必要 な すべ て の 情 
報 が デジ タル で LIMS シ ステ ム に 渡さ れ 、QC テ スト が 可能 に な り ま す 。 当 社 
の QC ラ ボ に は 、 ワ ー ク ステ ーション に 実装 され 、 監 査証 跡 と セキ ュ リ ティ 制 
御 を 使用 し て 機器 デー タ を リア ル タ イ ム で キャ プチ ャ する 統合 デー タ 整 合 性 
ソリ ュー ショ ン が あり ます 。QC テ スト が 承認 され る と 、 バ ッ チ レコ ー ド の 計 
算 に 必要 な 結果 が 自動 的 に 返さ れ ま す 。 


統合 され た 電子 バッ チ 記 録 - リ リー ス 
すべ て の バッ チレ コー ド の 例外 は デジ タル で キャ プチ ャ され 、 ス ー パ ー バ イザ 
ー と 品質 保証 チーム が リア ル タ イ ム で 確認 で きま す 。 検証 済み の 電子 バッ チレ 
コー ド を 活用 する こと で 、 何 百 ペ ー ジ も の レガ シー 紙 レ コー ド を 確認 する 必要 
が な く な り ま す 。 代 わりに 、 品 質 チ ー ム は 自動 化 さ れ た 例外 を 確認 お よび 承認 
し 、 サ イク ル タ イ ム を 大 幅 に 短縮 し ます 。 
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サプライ チェ ー ン 
資材 計画 は 、SAPERP シ ステ ム と 組み 合わ せ た 統 合 臨床 お よび 運用 計画 
( C&OP ) シス テム と プロ セス に よっ て 推進 され ます 。 構 造 化 さ れ た 部 品 
表 は 、 原 材料 が 注文 され 、 テ スト され 、 生 産 を サポ ー ト する た め に 時 間 ど 
お り に 製造 スイ ー ト に 配送 され る こと を 保証 する た め に 使用 され ます 。 電 
子 バ ッ チ 記録 シス テム と の 統合 に より 、 在 庫 の 正確 性 が 保証 され 、 プ ル シ 
ステ ム を 利用 し て 資材 計画 プロ セス に 通知 する こと が で きま す 。 


品質 は 、 デ ー タ の 整合 性 を 確保 し 、 転 記 エ ラー を 排除 し 、 デ ジタル プロ セ 
ス を 検証 する こと に より 、 デ ジタル 戦略 に 組み 込ま れ て いま す 。 す べ て の 
運用 プロ セス は 、 人 逸脱 、 変 更 管理 、 お よび 必要 な 是正 措置 を 文書 化す る 統 
合 品質 管理 シス テム に よっ て サポ ー ト され て いま す 。 ペ ー パ ー レ ス の ドキ 
ュ メ ント 管理 シス テム は 、 ア クセ ス 制 御 され た 標準 の 操作 手順 と コン プラ 
イア ンス ドキ ュ メ ント を 提供 し ます 。 効 率 を 改善 し 、 新 し い テ クノ ロジ ー 
と ソフ トウ ェ ア の テス ト を 加速 する た め に 、 検 証 ア クティ ビ テ ィ は 、 要 件 
の トレ ー サ ビリ ティ を 保証 し 、 ペ ー パ ー レ スソ フト ウェ アテ スト を 可能 に 
する 電気 検証 管理 シス テム を 使用 し て 実行 され ます 。 


個別 化 さ れ た 癌 ワク チン 

私 た ちの パー ソナ ライ ズ さ れ た 癌 ワク チン ( PCV ) は 、Moderna の mR 
NA ワ クチ ン 技 術 を 利用 し て 、 患 者 の 特定 の 新 抗原 ( 特定 の 患者 の 腫瘍 
に 存在 する 固有 の 変異 ) を エン コー ド し ます 。 こ れ に より 、 各 患 者 の ワ 
クチ ン を 設計 で きま す 。 ワ クチ ン は 、 患 者 に 注射 され る と 、 患 者 固有 の 
癌 細胞 を 認識 し て 破壊 する 特定 の 免疫 応答 を 誘発 する こと を 目的 と し て 
いま す 。 


この 個別 化 さ れ た 治療 法 は 、 伝 統 医 学 と 比較 し て 、 患 者 の 治療 アロ セス を 
さら に 複雑 に し ます 。 私 た ち は 、 管 理 過程 と アイ デン ティ ティ の 管理 、 製 
造 シ ステ ム と の 統合 、 ワ クチ ン を 設計 する た め の AI の 使用 な ど 、 プ ロ セ ス 
を 完全 に デジ タル 化 お よび 自動 化す る こと で 、 そ の 複雑 さ に 対処 し まし た 


o 


PCV Tracker ア プリ は 、 パ ー ソ ナラ イズ され た ワク チン の すべ て の ステ ッ 
プ を 針 か ら 針 へ と 追跡 お よび 追跡 し ます 。 患者 か ら 腫 瘍 と 血液 の サン プル 
が 抽出 され る と 、 匿 名 化 さ れ た デー タ が 了 臨床 CRO の シス テム に 入力 され 、 
PCV ト ラッ カー に 自動 的 に 送ら れ ま す 。 ク リ ニ ッ ク は 、 ア プリ と 統合 され 
て いる 次 世代 シー ケン ス ( NGS ) 用 の サン プル を 送信 し ます 。NGS デ ー 
タ は Moderna の 安全 な クラ ウド スト レー ジ シ ステ ム に アッ プロ ー ド され 、 
AI アル ゴリ ズム が 自動 的 に 実行 され て 、 患 者 固有 の 変異 を 特定 し 、 独 自 の 
mRNA ワク チン を 設計 し ます 。 患 者 固有 の mRNA 配列 は 、 製 造 プ ロ セ ス を 
実行 し 、 ト レー サビ リティ の 目的 で すべ て の 製造 デー タ を 保存 する 製造 シ 
ステ ム に 安全 に 送信 され ます 。 そ の 後 、 バ イア ル は 了 臨床 現場 に 出荷 され 、 


患者 に 投与 され ます 。 


PCV は 、 大 規模 な 了 臨床 業務 と 同じ テク ノロ ジー ラン ドス ケー プ と 運用 プロ 
セス に 基づい て 構築 され て いま す 。 デ ー タ 分 析 に より 、 大 量 の 個別 の バッ 
チ 生 産 か ら 学び 、 そ の 学習 を 大 規模 な 了 臨床 生産 に 適用 する こと が で きま す 


o 


PCV サ プラ イチ ェ ー ン の 計画 も 非常 に 難し い 問 題 で ある こと が 判明 し まし た 。 
それ ぞ れ の 患者 の 薬 は 独特 で あり 、 新 し い 患 者 は 予想 外 に 登録 し ます 。 こ れ に 
より 、 従 来 の 需給 計画 は 無効 に な り ま す 。 こ の 変動 性 に 対処 する た め に 、 モ ン 
テカ ル ロ シ ミュ レー ショ ン で は 、 さ ま ざ ま な 登録 計画 、 供 給 計 画 、 お よび 過去 
の プロ セス の 所 要 時 間 を 考慮 し 、 何 百 も の 仮想 試行 を シミ ュ レ ー ト し ます 。 結 
果 は グラ フ で 表示 され 、 さ ま ざ ま な 計画 が 患者 へ の 薬 の 時 間 通 り の 配達 に どの 
よう に 影響 し 、 最 終 的 に は より 良い 意思 決定 を 推進 する か を 示し ます 。 





ビジ ネス 財団 の デジ タル 化 


私 た ちの 基礎 的 な ビジ ネス サー ビス の た め に ( ( 人 事 、 

財務 、 法 務 、 イ ン フ ラス トラ クチ ャ ) クラ ウド と 、 そ の 多数 の サー ビス と し て の ソフ トウ 
ェ ア ア プリ ケー ショ ン お よび イン フラ スト ラク チャ を 活用 し ます 。 こ れ に より 、Modem 
a は 、 最 適 化 さ れ た 、 実 行 が 簡単 で 機敏 な デジ タル 環境 を 提供 し ます 。 


当社 の 基本 的 な ビジ ネス サー ビス は 、SAP と それ を 補完 する アプ リ ケ ー 
ショ ン を 含む 、 さ ま ざ ま な ソリ ュー ショ ン 間 の 高 レ ベル の プロ セス 自動 
化 、 統 合 、 お よび 同期 機能 を 使用 し て 構築 され て いま す 。 


人 事 


人 事 プ ロ セ ス の 自動 化 は 、 拡 張 能 力 の 鍵 で す 。 私 た ち は 、 非 常に 有 能 な 人 

事 ソ フト ウェ アプ ラッ ト フ ォ ー ム で ある Workday と 、 そ れ を 成功 させ る た 

め の 統 合 と サポ ー ト に 投資 し て きま し た 。Workday は 、 従 業 員 デー タ の 記 

録 シ ステ ム で あり 、 デ ー タ が 複数 回 複製 また は アク セス され な いこ と を 保 

証し 、 デ ー タ の 整合 性 と セキ ュ リ ティ を 向上 させ 、 人 的 エラ ー を 制限 し ま 

す 。 従業 員 デ ー タ は 採用 プロ セス の 初期 段階 で 入力 され 、 自 己 管 理 ポ ー タ 

ル を 通じ て 従業 員 に よっ て 編 続 的 に 強化 お よび 更新 され ます 。 非 常に 限ら 

れ た 労力 で 新入 社員 が 給与 に 追加 され 、IT ア カウ ント と アプ リケーション ア 
カウ ント が 作成 され 、 部 門 ア クセ ス が 定義 され て 許可 され ます 。 こ の プラ 

ッ ト フ ォ ー ム は 、 給 与 処 理 用 の ADP、 セ ルフ サー ビス 401k 管 理 用 の John H 
ancock な ど 、 内 部 シス テム お よび 外部 プロ バイ ダー と 完全 に 統合 され て い 

ます 。 


ファ イナ ンス 


財務 プロ セス を 効果 的 に 管理 し 、 取 引 し 、 生 成 さ れ た デー タ に 対す る 分 
析 を 提供 する た め に 、 
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ー 元 化 さ れ た デー タウ ェ ア ハ ウジ ング と 分 析 


Moderna の 高度 に デジ タル 化 さ れ 統合 され た ラン ドス ケー プ は 、 分 析 の 十分 な 
機会 を 提供 する た め 、 中 央 の デー タウ ェ ア ハ ウジ ング お よび 分 析 戦 略 を 選択 し 
まし た 。 分 析 に 最適 な 強力 で 安価 な 列 型 デ ー タ ベー ス で ある Amazon の Redsh 
中 デー タベース を 使用 し て 、 数 十 の ソー ス デ ー タ ベー ス と シス テム か ら の デー 
タ を 単 一 の デー タウ ェ ア ハ ウス に 同期 し ます 。 こ の 中 央 デー タウ ェ ア ハ ウス は 
、 デ ー タ サイ エン ス と Al 開発 、 運 用 統計 分 析 ツ ー ル 、 お よび その シン プル さ 、 
柔軟 性 、 パ ワー で 選択 され た 標準 の ビジ ネス イン テリ ジェ ンス ( BI ) ツー ル で 
ある Looker の 単 一 の ソー ス と し て 機能 し ます 。 


SAP S4HANA を ERP プ ラッ ト フ ォ ー ム と し て 実装 し まし た 。 こ の 中 央 コア 
は Workday と 緊密 に 統合 され て いま す 。 ま た 、 経 費 管 理 と 自動 請求 の た め の 
外部 シス テム 、 予 算 編 成 と 計画 の た め の Host Analytics、SSO と アカ ウン ト 
の た め の Okta、 お よび 独自 に 開発 し た ソリ ュー ショ ン を 活用 し て いま す 。 こ 
れ ら の 広範 な 統合 に 加え て 、 直 感 的 な PO 作成 、 ベ ンダ ー の パン チア ウト 、 

お よび レビ ュー と 承認 の た め の モ バイ ル ワ ー ク フロ ー に より 、P2P サ イク ル 
を 自動 化し て いま す 。 財 務 と サプライ チェ ー ン お よび 製造 を 接続 する 高度 に 
統合 され た シス テム と し て SAP を 使用 する と 、 ワ ー ク フロ ー が 合理 化 さ れ 、 
意思 決定 支援 の た め の リ アル タイ ム 情 報 が 提供 され 、 品 質 、 効 率 、 パ フォ ー 
マン ス 、 生 産 性 レベ ル 、 お よび 規模 の 向上 を 目的 と し て 、 追 跡 と 予測 が 強化 
され ます 。 


統合 プラ ッ ト フ ォ ー ム 

高度 に 相互 接続 され た 環境 の 場合 、 ク ラス を リー ド す る 統合 プラ ッ ト フ ォ 
ー ム は Dell Boomi で あり 、 単 純 な クラ ウド 間 統 合 か ら 、 マ スタ ー デ ー タ 管 
理 、 シ ステ ム ア カ ウン ト 管 理 、 そ し て 最終 的 に は コス ト 削 減 と 改善 の た め 
の 統合 プラ ッ ト フ ォ ー ム の 進化 する 使用 に 移行 し ます 。 ユー ザー 体験 。Bo 
omi は アプ リケーション 間 で デー タ を シー ムレ ス に 共有 する た め 、 エ ンド ユ 
ー ザ ー は 使い 慣れ た 快適 な シス テム で トラ ン ザ クシ ョ ン を 実行 で き 、 ユ ー 
ザー の 採用 を 改善 し 、 ト レー ニン グ の 負担 を 軽減 し ます 。Boomi 内 で は 、 
マス ター デー タタ 管理 を 利用 し て ユー ザー ゴー ルデン レコ ー ド を 実装 し 、HR 
内 の 採用 プロ セス の 一 部 と し て 作成 し 、Active Directory、SAP、Concur、 
Fidelity、 お よび 社内 ソリ ユー ショ ン を 含む 多く の アプ リケーション の プロ 
ビジ ョ ニン グ に 使用 し ます 。 ア カウ ント の 作成 に 加え て 、 


イン フラ スト ラク チャ と エン ド ユ ーー ザー コンピュ ユ ュー ティ ング 

イン フラ スト ラク チャ テク ノロ ジー は 変化 し 、 急 速 に 時 代 遅 れ に な り ま す 。 | 
T イ ン フ ラス トラ クチ ャ の 管理 と 実行 に 費やす 時 間 、 エ エネ ルギー、 お よび お 金 
は 、 ビ ジネス の 成長 に 費やさ れ な い 時 間 で す 。 私 た ち は 当 初 か ら 、 高 度 に 標準 
化 さ れ た アプ ロー チ で IT イン フラ スト ラク チャ を クラ ウド に 構築 する こと を 決 
定 し まし た 。 自動化 と ビジ ネス プロ セス 統合 へ の 道 を 可能 に する た め 、 標 準 化 
に つい て は 冷酷 で す 。 


クラ ウド と 標準 化 の メリ ッ ト は 数 多く あり ます 。 
・ シ ンプ ル な プロ ビジ ョ ニン グ と 管理 に よる 低 コ スト 


・ リ アル タイ ム の ニー ズ に 対応 する 柔軟 性 と 即時 の スケ ー ラ ビリ ティ 。 


* 従 業 員 が どこ か ら で も 同じ イン フラ スト ラク チャ に アク セス で きる 
ディ ザ ス タ リカ バリ と 高 可用性 機能 


7E ま ミダ デオ RE 時 但 押 が 加 昌 層 


・ パ ー ト ナー や 同僚 と の コラ ボレー ショ ン の 改善 





商用 エン ジン - ビ ジョ ン 


適切 な チー ム ワ ー ク ツー ル が 重要 で す 。 一 人 や グル ー プ が 一 人 で それ を 行う こと は 
で きま せん 。 コ ラボ レー ショ ン は 、 電 話 会 議 、 ユ ニ フ ァ イド コミ ュ ニ ケー ショ ン 、 
電子 スマ ー ト ボー ド 、 専 用 の コラ ボレー ショ ン ツ ー ル か ら 、 世 界 中 の テレ プレ ゼン 
ス 会 議 まで 多岐 に わた り ま す 。 





・Cisco お よび WebExCollaborative Meeting Room を 使用 し た テレ プレ ゼン ス に より 、 
出張 が 減り 、 優 れ た イン タラ クティ ブ な エク スペ リエ ンス が 実現 し ます 。 


・MicrosoftTeams は 、 使 い 慣れ た Office ア プリ ケー ショ ン と 自然 に 統合 さ 
れ た 共有 の 会 話 と コン テン ツ を 可能 に し ます 。 


・Office365 SharePoint は 、 オ ン ラ イン 共同 編集 な どの 共同 ツ ソール と 、 カ スタ ム 
アプ リケーション 、SaaS ソ リュ ーション 、 機 能 の 更新 、 お よび 部 門 サ イト 
用 の ポー タル を 提供 し ます 。 こ れ は 、 外 部 パー トナ ー と の や り 取 り の 重要 な 
リポ ジ ト リ で あり 、 電 子 メ ー ル の 流れ を 回 避 し な が ら セ キュ ユリ ティ と 制御 を 
提供 し ます 。 


エン ジン の デジ タル 化 私 た ちの 商業 的 能力 を 可能 に する こと は 初期 段階 で す が 、 医 師 と の 医療 関係 を 確立 し 、 私 
た ちの 販売 お よび マー ケティング 能力 を サポ ー ト し 、 彼 ら が 病気 に 対処 する 際 に 世界 クラ ス の 患者 体験 を 提供 し 
ます 。 私 た ち は 、 患 者 が 私 た ち に 薬 以 上 の も の を 期待 する こと を 視野 に 入れ て 、 商 用 エン ジン を 構築 し て いま す 
。 患 者 は ます ます デジ タル 対応 に な り 、 状 況 を より よく 理解 し て 管理 する の に 役立つ デジ タル ソリ ュー ショ ン を 
探し て いま す 。 私 た ち は 、 患 者 と の デジ タル 関係 が 結果 と コン プラ イア ンス を 改善 し 、 ブ ラン ドカ を 高め 、 競 争 


カカ の ある 堀 を 構築 する こと を 期待 し て いま す 。 


患者 中 心 お よび 医師 中 心 の 見 方 に 加え て 、 当 社 の 商用 エン ジン は 、 サ プラ イチ ェ ー ン の 庄 要 予測 と コン プラ イア 
ンス を 強化 し ます 。 私 た ち は 、 患 者 に 安全 で 効果 的 な 治療 法 を 保証 する た め に 、 規 制 要件 と 偽造 防止 技術 の た め 


の 四 中 な シリ アル 化 プ ロ セ ス を 構築 する こと を 検討 し て いま す 。 





私 た ちの 使命 を 実現 する た め の 進 歩 


私 た ち は 薬 を 進歩 させ て いま す ライ フサ イク ル の ある 時 点 で 、 企 業 に と っ て 業界 で は 珍し い 幅 、 速 度 、 規 模 で 。 私 た 
ち が 実 現し た 初期 の 生産 性 は 、 最 大 の バイ オ テ ク ノロ ジー 企業 に 比べ て 有色 あり ませ ん 。 こ の 生産 性 は 、 当 社 の プラ 
ッ ト フ ォ ー ム 技術 と 、 薬 物 と し て 使用 し た 場合 の mRNA の 「 ソ フト ウェ ア の よう な 」 性 質 、 お よび デジ タル 技術 の 組 
み 込 み の 両方 に よる も の で す 。 当社 の デジ タル イン フラ スト ラク チャ が 整っ て いる た め 、mRNA 医 薬品 を コン セプト 
か ら 研 究 お よび 臨床 開発 に 至る まで 、 患 者 に 提供 する と いう 究極 の 目標 に 向け て 迅速 か つ シ ー ム レス に 移行 で きる 態 


勢 が 整っ て いる と 確信 し て いま す 。 


剖 胡 の を め の 閣 族 の 吉 務 な 寿 迫 記 を だ 研 する を め の /7 選 4 茂 学 の 約 


更 を 介し まず 。 
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